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Vec MD - skupinové povolenie - Methotrexat Sandoz / Metoject SO0mg/ Metoject PEN/ Trexan
Neo

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia (dalej len
,»vyhlaska‘) povol'uje pouzitie liekov:
Methotrexat Sandoz 20mg/ml sol iru 1x0,5 ml/10 mg (MD 943), Methotrexat Sandoz 20mg/ml
sol iru 1x0,5 ml/15 mg (MD 944), Methotrexat Sandoz 20mg/ml sol iru 1x0,5 ml/20 mg (MD
945), Metoject SOmg/ml sol inj 1x0,15 ml/7,5S mg (MD 946), Metoject SOmg/ml sol inj 1x0,20
ml/10 mg (MD 947), Metoject SOmg/ml sol inj 1x0,25 ml/12,5 mg (MD 948), Metoject SOmg/ml
sol inj 1x0,30 ml/15 mg (MD 949), Metoject S0mg/ml sol inj 1x0,35 ml/17,5 mg (MD 950),
Metoject SOmg/ml sol inj 1x0,40 ml/20 mg (MD 951), Metoject S0mg/ml sol inj 1x0,45 ml/22,5
mg (MD 952), Metoject S0mg/ml sol inj 1x0,50 ml/25 mg (MD 953), Metoject SOmg/ml sol inj
1x0,55 ml/27,5 mg (MD 954), Metoject S0mg/ml sol inj 1x0,60 ml/30 mg (MD 955), Metoject
PEN sol ira 1x0,15 ml/7,5 mg (MD 956), Metoject PEN sol ira 1x0,20 ml/10 mg (MD 957),
Metoject PEN sol ira 1x0,25 ml/12,5 mg (MD 958), Metoject PEN sol ira 1x0,30 ml/15 mg (MD
959), Metoject PEN sol ira 1x0,35 ml/17,5 mg (MD 960), Metoject PEN sol ira 1x0,40 ml/20 mg
(MD 961), Metoject PEN sol ira 1x0,45 ml1/22,5 mg (MD 962), Metoject PEN sol ira 1x0,50 ml/25
mg (MD 963), Metoject PEN sol ira 1x0,55 ml/27,5 mg (MD 964), Metoject PEN sol ira 1x0,60
ml/30 mg (MD 965), Metoject PEN sol ira 6x0,15 ml/7,5 mg (MD 966), Metoject PEN sol ira
6x0,20 ml/10 mg (MD 967), Metoject PEN sol ira 6x0,25 ml/12,5 mg (MD 968), Metoject PEN
sol ira 6x0,30 ml/15 mg (MD 969), Metoject PEN sol ira 6x0,35 ml/17,5 mg (MD 970 ), Metoject
PEN sol ira 6x0,40 ml/20 mg (MD 971), Metoject PEN sol ira 6x0,45 ml/22,5 mg (MD 972),
Metoject PEN sol ira 6x0,50 ml/25 mg (MD 973), Metoject PEN sol ira 6x0,55 ml/27,5 mg (MD
974), Metoject PEN sol ira 6x0,60 ml/30 mg (MD 975), Trexan Neo 10mg tbl 100x10mg (MD
976) a licku Trexan Neo 2,5mg tbl 100x2,5mg (MD 977)
v neschvalenych indikaciach:infekéné artropatie, zapalové polyartropatie, polyarteritis nodosa a
pribuzné choroby, iné nekrotizujice vaskulopatie, systémovy lupus erythematosus,
dermatopolymyozitida, systémova skleréza, Sjogrenov syndrom, iné prekryvajuce sa syndromy
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Bechcetova choroba, difizna fasciitida, iné systémové choroby spojiva blizSie neurcené, polymyalgia
rheumatica, iné systémové postihnutie spojiva blizSie neurcené, spondylopatie, chronicka
multifokéalna osteomyelitida na viacerych miestach pre potreby reumatologickych ambulancii v SR.

Platnost’ povolenia od 1.10.2026 do 30.4.2027.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o thrade lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'ovia je opravnena skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a thrade povolené¢ho
lieku, o preskripénom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi individudlny
suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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